          Załącznik nr 1
Formularz zgłoszenia 

Informacji zawartych w zgłoszeniu nie należy traktować jako oferty w rozumieniu Kodeksu Cywilnego
Tabela nr 1: Dane Przedsiębiorcy zainteresowanego współpracą z RARS na zasadach określonych w ogłoszeniu.
	1
	Nazwa Przedsiębiorcy 
	

	2
	Adres Przedsiębiorcy
	

	3
	Telefon
	

	4
	e-mail
	

	5
	Zapewniamy bezpieczeństwo danych osobowych zgodnie z przepisami o ochronie danych osobowych
	TAK / NIE*

	6
	Spełniamy wymogi ustawy z dnia 5 sierpnia 2010 r. o ochronie informacji niejawnych w aktualnie obowiązującym brzmieniu.
	TAK / NIE*

	7
	Wykaz osób umocowanych do reprezentowania Przedsiębiorcy zgodnie ze stosownymi przepisami, które rozpoczęły procedurę uzyskania uprawnień do dostępu do informacji niejawnych o klauzuli „zastrzeżone” prowadzoną w innej niż Agencja jednostce organizacyjnej (w przypadku udzielenia odpowiedzi „NIE” w pkt 6)
	

	8
	Wykaz osób umocowanych do reprezentowania Przedsiębiorcy zgodnie ze stosownymi przepisami, dla których zostanie złożony wniosek do Agencji o przeprowadzenie szkolenia w zakresie ochrony informacji niejawnych (w przypadku udzielenia odpowiedzi „NIE” w pkt 6)
	

	9
	Wykaz osób umocowanych do reprezentowania Przedsiębiorcy zgodnie ze stosownymi przepisami, posiadających aktualne poświadczenie bezpieczeństwa osobowego lub pisemne upoważnienie do dostępu do informacji niejawnych         o klauzuli „zastrzeżone” i/lub zaświadczenie o przebytym szkoleniu w zakresie ochrony informacji niejawnych                         (w przypadku udzielenia odpowiedzi „TAK” w pkt 6) 
	

	10
	Imię i nazwisko oraz stanowisko służbowe osoby(ób) upoważnionej(ych) do reprezentowania Przedsiębiorcy zgodnie         z aktualnym wypisem z właściwego rejestru podmiotów gospodarczych (KRS/CEIDG) lub na podstawie pełnomocnictwa, wymienionej(ych) w pkt 9, do której(ych) mają zostać wysłane warunki przetargu oznaczone klauzulą „zastrzeżone”. Osoba(y), o której(ych) mowa w zdaniu poprzedzającym musi posiadać aktualne poświadczenie bezpieczeństwa osobowego lub pisemne upoważnienie do dostępu do informacji niejawnych o klauzuli „zastrzeżone” wydane przez osobę uprawnioną i posiadać aktualne zaświadczenie o przebytym szkoleniu w zakresie ochrony informacji niejawnych, nie rzadziej niż raz na 5 lat, zgodnie z zapisami w/w ustawy, z tym jednak, iż kierownik Przedsiębiorcy  (kierownik przedsiębiorcy w rozumieniu art. 2 pkt 14 w/w ustawy) powinien posiadać co najmniej aktualne zaświadczenie                   o przebytym szkoleniu w zakresie ochrony informacji niejawnych.
	

	11
	Adres Przedsiębiorcy, na który Agencja prześle warunki postępowania zakupowego
	


* niepotrzebne skreślić
Proszę o podanie danych dotyczących towarów zgodnie z poniższą tabelą:
Tabela nr 2: Dostawa latarek diagnostycznych. 
	Lp.
	Nazwa wyrobu
	Nazwa własna

typ/model
	J.m.
	Szacunkowa ilość, którą Przedsiębiorca może dostarczyć w terminie do dn. 28.11.2025 r.
	Szacunkowa cena jednostkowa z podatkiem VAT (zł)
	Stawka VAT

(%)
	Szacunkowa wartość ogółem z podatkiem VAT (zł)
	Okres rozszerzonej rękojmi na towar w czasie przechowywania                          (w miesiącach)
	Okres rozszerzonej rękojmi na towar w czasie użytkowania                      (w miesiącach)
	Nazwa i siedziba producenta

(kraj)
	Miejsce produkcji (kraj)
	Termin ważności baterii

(miesiąc i rok)

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13

	1.
	Latarka diagnostyczna
	
	szt.
	
	
	
	
	
	
	
	
	


 Tabela nr 3: Potwierdzenie spełnienia wymogów opisu przedmiotu zamówienia. 

	L.p.
	WYMAGANE PARAMETRY: Latarka diagnostyczna
	SPEŁNIA (TAK) /

NIE SPEŁNIA (NIE)
	UWAGI 

	1.
	2.
	3.
	4.

	1.
	Latarka diagnostyczna z oświetleniem LED wykorzystywana w trakcie badania trudno dostępnych miejsc oraz innych czynności diagnostycznych.
	
	

	2.
	Wytrzymała metalowa obudowa z klipsem (zaczepem) umożliwiającym przymocowanie latarki do kieszeni.
	
	

	3.
	Źródło światła dioda LED o strumieniu światła ≥ 10 lm.
	
	

	4.
	Przybliżony czas żywotności żarówki LED ≥ 20 000 h.
	
	

	5.
	Zgodność z normą EN 62471:2008 Bezpieczeństwo fotobiologiczne lamp i systemów lampowych LED.
	
	

	6.
	Zasilanie wymienne z możliwością użycia baterii jednokrotnego użycia.
	
	

	7.
	Baterie jednokrotnego użycia (alkaliczne lub litowe) do zasilania latarki dołączone oddzielnie na osobnej palecie z terminem ważności ≥ 5 lat.
	
	

	8.
	Latarka diagnostyczna musi spełniać wymogi określone przepisami ustawy z dnia 07.04.2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. 2024 r. poz. 1620) oraz aktów wykonawczych do tej ustawy, jak również Rozporządzenia Parlamentu i Rady (UE) 2017/745   z dnia 5 kwietnia 2017 r.                   w sprawie wyrobów medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporządzenia WE nr 178/2002 i rozporządzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektywy Rady 90/385/EWG                              i 93/42/EWG, posiada aktualną deklarację zgodności, certyfikat wystawiony przez jednostkę notyfikowaną oraz niepowtarzalny kod identyfikacyjny UDI na etykiecie produktu lub na jego opakowaniu (o ile dotyczy), przy jednoczesnym uwzględnieniu postanowień Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15 marca 2023 r. w sprawie zmiany rozporządzeń (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w odniesieniu do przepisów przejściowych dotyczących niektórych wyrobów medycznych i wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro.
	
	


Niniejszym oświadczam, że:

1. Spełniamy wymogi ustawy o ochronie informacji niejawnych oraz ustawy o ochronie danych osobowych.
2. Znajdujemy się w sytuacji ekonomicznej i finansowej zapewniającej wykonanie zamówienia.
3. Prowadzimy działalność gospodarczą w zakresie produkcji lub handlu przedmiotem zamówienia.
4. Posiadamy niezbędną wiedzę i doświadczenie oraz potencjał techniczny i logistyczny, a także dysponujemy osobami zdolnymi do realizacji zamówienia.
5. Towar w pełni spełnia opis przedmiotu rozeznania zawarty w Tabeli nr 3 w formularzu zgłoszenia stanowiącym załącznik nr 1 do ogłoszenia.
6. Towar będzie spełniał wymogi określone przepisami ustawy z dnia 07.04.2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. 2024 r. poz. 1620) oraz aktów wykonawczych do tej ustawy, jak również Rozporządzenia Parlamentu i Rady (UE) 2017/745   z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporządzenia WE nr 178/2002 i rozporządzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektywy Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG, posiada aktualną deklarację zgodności, certyfikat wystawiony przez jednostkę notyfikowaną oraz niepowtarzalny kod identyfikacyjny UDI na etykiecie produktu lub na jego opakowaniu (o ile dotyczy), przy jednoczesnym uwzględnieniu postanowień Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15 marca 2023 r. w sprawie zmiany rozporządzeń (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w odniesieniu do przepisów przejściowych dotyczących niektórych wyrobów medycznych i wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro.

7. Opakowanie bezpośrednie towaru (zawierające 1 szt. towaru) będzie wykonane w sposób i z materiału, który umożliwia przechowywanie go bez pogorszenia jego jakości, co najmniej przez okres równy okresowi rozszerzonej rękojmi na towar w czasie przechowywania.

8. Opakowanie bezpośrednie towaru (zawierające 1 szt. towaru) będzie posiadało etykietę w języku polskim zgodnie z obowiązującymi przepisami prawa.

9. Opakowanie zbiorcze towaru będzie wykonane w sposób i z materiału, który umożliwia przechowywanie go bez pogorszenia jego jakości, co najmniej przez okres rozszerzonej rękojmi na towar w czasie przechowywania.

10. Towar będzie fabrycznie nowy, nieużywany, wyprodukowany nie wcześniej niż 6 miesięcy przed datą jego potencjalnej dostawy na terenie RP.
11. Towar w czasie przechowywania oraz używania wymaga / nie wymaga* przeglądów gwarantujących zachowanie jakości towaru w trakcie przechowania                  i używania.

12. Na terenie Polski będzie znajdować się upoważniona jednostka organizacyjna wykonująca serwis (przeglądy, konserwacje, naprawy) towaru (o ile dotyczy). 

13. W okresie obowiązywania rozszerzonej rękojmi Wykonawca będzie wykonywać bezpłatne przeglądy techniczne zgodnie z wymogami producenta oraz nieodpłatne wymiany wyposażenia, wchodzącego w skład zestawu, posiadającego termin ważności/okres trwałości, celem zapewnienia ciągłej gotowości do użycia (o ile są wymagane dla towaru).

14. W czasie przechowywania towaru będącego przedmiotem dostawy jest / nie jest* wymagane dokonywanie jego przeglądów technicznych gwarantujących zachowanie jakości towaru w czasie długoletniego przechowywania. W przypadku jeśli przeglądy są wymagane, serwis wykona następujące czynności: …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………... ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………...…………………
15. W czasie użytkowania towaru będącego przedmiotem dostawy jest / nie jest* wymagane dokonywanie jego przeglądów technicznych gwarantujących zachowanie jakości towaru w czasie użytkowania. W przypadku jeśli przeglądy są wymagane, serwis wykona następujące czynności: …………………………………………..……………………………………………..………………………………………………………………………………………………..………………………………………………………………………………………………………………………………....................…………………………………………….
16. Baterie jednokrotnego użycia (alkaliczne lub litowe) będą ułożone w taki sposób, aby zawsze na jednej palecie znajdowała się partia tylko z jedną datą ważności.
* niepotrzebne skreślić

………………………………………………………………………

                                                                                                                                                                  


Czytelny podpis Przedsiębiorcy lub osoby (osób)

         upoważnionej(-ych) do reprezentowania Przedsiębiorcy
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